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NUVIGIL®
armodafinila

APRESENTACOES
Comprimidos de 150 ou 250 mg.
NUVIGIL® (armodafinila) é apresentado em frasco contendo 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de NUVIGIL® (armodafinila) 150 mg contém:
armodafinila ..........ccoooeeiiiiiii 150 mg

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, amido, povidona, croscarmelose sddica,
estearato de magnésio.

Cada comprimido de NUVIGIL® (armodafinila) 250 mg contém:

armodafinila ..........ccoovvevierieniieieeeee e 250 mg

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, amido, povidona, croscarmelose sodica,
estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente esta bula antes de comecar a tomar este medicamento, pois ela contém informacoes
importantes para voceé.

* Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler novamente.

» Se vocé tiver qualquer davida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

» Este medicamento foi receitado para vocé. Néo o forneca a outras pessoas. Ele pode ser prejudicial para
elas, mesmo que os sintomas delas sejam 0s mesmos que os seus.

* Se vocé tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui os
possiveis efeitos indesejaveis ndo mencionados nesta bula.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NUVIGIL® (armodafinila) ¢ um medicamento indicado para auxiliar a vigilia (estado de se manter
acordado) em adultos com muita sonoléncia devido a algum dos disturbios de sono abaixo:

- Narcolepsia.

- Apneia obstrutiva do sono (SAOS). NUVIGIL® ¢ utilizado em combinagdo com outros
tratamentos para este distarbio do sono. NUVIGIL® ndo substitui a utilizagdo de terapia do sono
com pressio positiva (CPAP) ou outros tratamentos prescritos pelo seu médico. E importante que
vocé continue os tratamentos conforme prescrito pelo seu médico.

- Distlrbio do sono causado por trabalho em turnos.

NUVIGIL® ndo cura os disturbios do sono descritos. NUVIGIL® pode auxiliar na sonoléncia causada por
estas condi¢des, porém pode ndo cessar a sua sonoléncia.

NUVIGIL® nio substitui o sono adequado. Siga a recomendacio do seu médico sobre habitos adequados
de sono e a utilizag¢do de outros tratamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NUVIGIL® (armodafinila) ¢ um medicamento que tem como substincia ativa a armodafinila, que age no
cérebro para aumentar o estado de vigilia. O inicio de agdo ocorre em cerca de 1-2 horas apos a
administragao.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NUVIGIL® (armodafinila) é contraindicado no caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a modafinila,
armodafinila ou a qualquer componente da formulagao.
NUVIGIL® ¢ contraindicado para mulheres gravidas ou que possam engravidar.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

NUVIGIL® (armodafinila) pode causar reagdes adversas graves, incluindo rash cutineo grave (alteragdo
na cor ou textura da pele — manchas e lesdes elevadas por exemplo manchas avermelhadas e lesdes elevadas
em uma regido especifica ou por todo o corpo) ou reagdo alérgica grave, que podem afetar partes do seu
corpo como o seu figado ou células sanguineas. Pode ser necessario o tratamento hospitalar destas reagdes,
que podem causar risco a vida.

Interrompa o tratamento com NUVIGIL® e imediatamente entre em contato com seu médico ou emergéncia
caso apresente algum dos seguintes sintomas:

e Rash cutineo, urticaria, feridas na boca ou bolhas na pele.

e Inchaco do rosto, olhos, 1abios, lingua ou garganta.

e Dificuldade para engolir, respirar ou rouquidao.

e Febre, falta de ar, inchago das pernas, amarelecimento da pele ou olhos, ou urina escurecida.

No caso de rash grave durante o tratamento, a interrup¢do do tratamento pode ndo impedir que o caso de
rash se torne risco a vida ou cause deficiéncia ou desfiguragdo permanente.

Antes de iniciar o tratamento com NUVIGIL® informe o seu médico sobre todas as suas condi¢des médicas,
incluindo:
e Se tem histdrico de doencas mentais, incluindo psicose.
e Se tem histdrico doencas cardiacas ou teve ataque cardiaco.
e Se tem pressdo alta. Pode ser necessario monitorar a sua pressdo com maior frequéncia durante o
tratamento com NUVIGIL®.
e Se tem problemas hepaticos ou renais.
e Se tem histdrico de abuso ou dependéncia de drogas ou alcool.
e Se esta gravida ou planejando engravidar.
e Se vocé estd amamentando. Ndo é conhecido se NUVIGIL® ¢ excretado para o leite materno.
Converse com o seu médico sobre amamentac¢dio durante o tratamento com NUVIGIL®.

Criancas e Adolescentes
NUVIGIL® ndo ¢ indicado para tratamento de qualquer condi¢do médica em criangas e adolescentes. E
desconhecido se este medicamento ¢é seguro e eficaz em individuos com idade inferior a 18 anos.

Interacio com outros medicamentos

Informe o seu médico sobre outros medicamentos que esteja utilizando, incluindo medicamentos de
prescrigdo e isentos de prescrigdo, suplementos vitaminicos e fitoterapicos. NUVIGIL® e muitos outros
medicamentos podem interagir causando, eventualmente, eventos adversos. NUVIGIL® pode influenciar
a acdo de outros medicamentos, assim como outros medicamentos podem influenciar a agio de NUVIGIL®.
Pode ser necessério ajuste na posologia de NUVIGIL® e de outros medicamentos.

E especialmente importante informar ao seu médico caso utilize tratamento anticoncepcional hormonal, tal
como anticoncepcional oral, injetavel, na forma de implante, adesivo, anel vaginal ou dispositivos
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intrauterinos (DIUs). Tratamentos anticoncepcionais hormonais podem ndo funcionar durante o tratamento
com NUVIGIL®. Mulheres nesse tipo de tratamento anticoncepcional apresentam maior chance de
engravidar durante o tratamento com NUVIGIL®, assim como durante 1 més ap6s o término do tratamento
com NUVIGIL®. Vocé deve utilizar outras formas de prevengdo da gravidez durante o tratamento com
NUVIGIL®, e por 1 més ap6s a ultima dose. Converse com o seu médico sobre as formas de prevengio
apropriadas durante o tratamento com NUVIGIL®.

E importante que vocé saiba os medicamentos que utiliza. Mantenha uma lista e informe o seu médico e
farmacéutico no caso de prescrigdo de novo medicamento. O seu médico ou farmacéutico ira informa-lo se
¢ seguro o tratamento concomitante de NUVIGIL® com outros medicamentos. Néo inicie o tratamento
concomitante com NUVIGIL® antes de conversar com o seu médico.

Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando, tenha tomado recentemente ou possa tomar
qualquer outro medicamento.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use medicamento
sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude.

Interacio com alimentos, bebidas e alcool

NUVIGIL® pode ser administrado com ou sem alimentos.

Vocé deve evitar ingerir 4lcool durante o tratamento com NUVIGIL®. E desconhecido como o 4lcool pode
afeta-lo durante o tratamento com este medicamento.

Gravidez e Lactaciao
NUVIGIL® é contraindicado em mulheres gravidas ou que possam engravidar.

Nio é conhecido se NUVIGIL® pode ser excretado para o leite materno. Converse com o seu médico sobre
amamentacdo durante o tratamento com NUVIGIL®.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Vocé ndo deve dirigir ou operar maquinas até conhecer como NUVIGIL® afeta o seu organismo. Individuos
com disturbios de sono sempre devem ser cuidadosos ao dirigir e operar maquinas. Nao altere os seus
habitos diarios até orientacdo do seu médico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NUVIGIL® (armodafinila) deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: os comprimidos de NUVIGIL® so ovais, brancos a quase brancos,
com “C” gravado em uma das faces e “215” ou “225” na outra face, de acordo com a concentragdo de
NUVIGIL® (150 ou 250 mg, respectivamente).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte 0 médico ou farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Utilize NUVIGIL® (armodafinila) exatamente conforme prescrito pelo seu médico. Seu médico ird
prescrever a dose apropriada para o seu tratamento. Nao altere a dose sem orientagdo do seu médico.

O seu médico ird orientd-lo com relagdo ao horario apropriado para administragdo de NUVIGIL®.
e Para tratamento de narcolepsia ou sonoléncia excessiva devido & apneia obstrutiva do sono
geralmente € administrado um comprimido ao dia pela manha.
e Para tratamento de distirbios do sono por trabalho em turnos geralmente ¢ administrado um
comprimido uma hora antes do inicio do turno de trabalho.

Nio altere o horario de tomada de NUVIGIL® sem antes conversar com o seu médico. Vocé pode ter
dificuldades para dormir caso tome um comprimido muito préximo ao horario de dormir.

NUVIGIL® pode ser administrado com ou sem alimentos.

Este medicamento nfo deve ser partido, aberto ou mastigado.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses, e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico iré orientd-lo caso se esquega de usar uma dose deste medicamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, NUVIGIL® (armodafinila) pode causar rea¢des adversas, embora nem todas
as pessoas as apresentem. Contate o seu médico caso vocé apresente qualquer reagdo adversa durante o
tratamento com NUVIGIL®.

NUVIGIL® pode causar reagdes adversas graves. Interrompa o tratamento com NUVIGIL® e
imediatamente entre em contato com seu médico ou emergéncia caso apresente:
e Rash grave ou reagdo alérgica grave (vide item “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).
e Sintomas de disturbio imunolédgico: alergia sazonal (rinite alérgica)
e Sintomas do metabolismo e nutrigdo: diminui¢do do apetite ¢ anorexia
e Sintomas mentais (psiquiatricos), incluindo: depressdo, ansiedade, agitagdo, humor deprimido,
insOnia, nervosismo, pensamentos suicidas, mania (aumento extremo de atividade e pensamentos),
comportamento agressivo
e Sintomas do sistema nervoso: dor de cabeca, tontura, disturbio de ateng@o, enxaqueca, parestesia
(formigamento/dorméncia).
e Sintomas de disturbio cardiaco: palpitagdes
e Sintomas gastrointestinais: nausea, diarreia, dispepsia (indigestdo), xerostomia (boca seca), dor na
porgdo superior do abdomen, constipagdo, fezes amolecidas, vomito, lesdes na boca (incluindo
bolhas e ulcerag@o na boca)
e Sintomas de pele e tecido subcutineo: rash, dermatite de contato (alergia de pele), hiperidrose
(secregdo excessiva de suor), Sindrome de Steven Johnson (reag@o alérgica grave, que causa lesdo
da pele, olhos e mucosas), reagdo adversa com eosinofilia e sintomas sistémicos
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e Sintomas renais e urinarios: poliuria (aumento do volume normal de urina)

e Sintomas geras e condi¢des no local da administragao: fadiga, sindrome gripal, dor, pirexia (febre),
sede

e Achados laboratoriais: aumento de Gama-GT (aumento de uma enzima hepéatica)

As reagdes adversas mais comuns de NUVIGIL® incluem: cefaleia, nausea, tontura e dificuldade para
dormir.

Estas nfo sdo todas as reagdes adversas associadas ao tratamento com NUVIGIL®.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, informe seu médico ou cirurgiio-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Entre em contato imediatamente com seu médico ou emergéncia caso tome uma dose maior do que a
prescrita de NUVIGIL® (armodafinila).

Os sintomas de superdosagem com NUVIGIL® podem incluir: dificuldade para dormir, confusdo,
excitacdo, ndusea e diarreia, dor no peito, ansiedade, inquietagdo, desorientagdo, alucinagdes, alteracdo dos
batimentos cardiacos (aceleracdo ou desaceleracdo), aumento da pressao arterial, falta de ar.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
MS n°: 1.5573.0053
Farm. Resp.: Carolina Mantovani Gomes Forti - CRF-SP n° 34.304

Fabricado por:
Anesta LLC
Utah - Estados Unidos da América

Embalado por:
Sharp CorporationPensilvania - Estados Unidos da América

Importado por:

Teva Farmacéutica Ltda.

Av. Guido Caloi, 1935 - Prédio B - 1° Andar
Sao Paulo - SP

CNPJ n° 05.333.542/0001-08

® Marca registrada de CEPHALON, LLC.

Atendimento ao Consumidor:
SAC Teva 0800-777-8382
www.tevabrasil.com.br
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA -O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 14/10/2022.
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Anexo B

Histérico de Alteragéo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo / notificagdo que altera bula

Dados das alteracOes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° expediente Assunto Data da Itens de Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente aprovacao bula (VP/VPS) relacionadas
21/09/2020 | 3221305/20- | Incluséo Inicial | 06/10/2017 | 2087038/17-8 Medicamento 08/06/2020 | 4. CONTRAINDICACOES VP - BU_02 150 MG COM

1 de Texto de Bula Inovador - 5. ADVERTENCIAS E CTFRPLAS
Registro de PRECAUCOES VPS - BU_02
-RDC 60/12 medicamento ¢ PEAD OPC X
com inovagdo 9. REAGOES ADVERSAS 30
Diversa
o 250 MG COM
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE CT FR PLAS
MEDICAMENTO? PEAD OPC X
4. 0 QUE DEVO SABER 30
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
14/10/2022 - Notificagdo de - - - - DIZERES LEGAIS VP -BU_03 150 MG COM
alteragéo de VPS - BU_03 CT FR PLAS
texto de bula - PEAD OPC X
RDC 60/12 30
250 MG COM
CT FRPLAS
PEAD OPC X
30

Teva Farmacéutica Ltda.
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